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Grundlage des Bescheids 
Prioritat 



Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

S Feld Nr. I 

□ Feld Nr. II 

□ Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 

Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Regel 43b/'s.1 (a)(i) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 



□ Feld Nr. IV 
ISI Feld Nr. V 



□ Feld Nr. VI 

□ Feld Nr. VII 

□ Feld Nr. VIII 



und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf internationale vorlaufige Prufung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schriftlicher Bescheid der 
mitder internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde ("IPEA"); dies trifft nicht zu, wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahlt und die gewahlte IPEA dem Internationale Buro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgeteilt hat, daB schriftliche Bescheide dieser Internationalen Recherchenbehorde nicht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schriftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert, bei der IPEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/ISA/220 abgesandt 
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab.dem Prioritats_datum, je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schriftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht ist, Anderungen einzureichen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/ISA/220. 

Nahere Einzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCT/ISA/220. 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID DER Internationales Aktenzeichen 

INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/DE2004/001 635 
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P20RecWeiFiB 18 JAN 200ft 


Feld Nr. 1 Grundlage des Bescheids 



1 . Hinsichtlich der Sprache ist der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 



□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaG Regeln 12.3 und 23.1 b)). 

2. Hinsichtlich der Nucleotide und/oder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

a. Art des Materials 

□ Sequenzprotokoll 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoll 

b. Form des Materials 

□ in schriftlicher Form 

□ in computerlesbarer Form 

c. Zeitpunkt der Einreichung 

□ in der eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 



3. □ Wurden mehr als eine Version Oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/bder einer dazugehorigen Tabelle 

eingereicht so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information in den nachgereichten 
Oder zusatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung ubereinstimmt 
bzw. nicht uber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/DE2004/001635 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Regel 43b/s.1(a)(i) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur 
Stutzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 



Neuheit 



Ja: Anspruche 1-13 
Nein: Anspruche 



Erfinderische Tatigkeit 



Ja: Anspruche 1-13 
Nein: Anspruche 



Gewerbliche Anwendbarkeit 



Ja: Anspruche: 1-13 
Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen 

DER INTERNATIONALEN 

RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/DE2004/001 635 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : H. DOOTZ: "Rote Liste 2003" 1 . Januar 2003 (2003-01 -01 ), ROTE LISTE 

SERVICE GMBH , AULENDORF , XP002319956 
D2: US-A-5 51 2 547 (JOHNSON ET AL) 30. April 1 996 (1 996-04-30) 

Die vorliegende Anrneldung offenbart eine Zusammensetzung zur Stabilisierung von 
Protein-Wirkstoffen (z.B. Gerinnungsfaktor VIII Oder Interferone Oder Botulinustoxin) in 
Arzneimitteln, umfassend eine oberflachenaktive Substanz und ein Gemisch von 
mindestens 2 Aminosauren, wobei die mindestens 2 Aminosauren entweder 
Glutaminsaure und Glutamin Oder Asparaginsaure und Asparagin sind. 



1. Neuheit und erfinderische Tatigkeit 

Das Dokurnent D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen; Es offenbart eine pharmazeutische 
Zusammensetzung enthaltend einen Protein-Wirkstoff (Gerinnungsfaktor VIII), eine 
oberflachenaktive Substanz (Polysorbat 80) und ein Gemisch von mindestens. 2 
Aminosauren (Glyzin und Histidin bzw Arginin und Histidin). 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich daher von D1 dadurch, daR die 
mindestens 2 Aminosauren entweder Glutaminsaure und Glutamin oder 
Asparaginsaure und Asparagin sind. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 scheint somit neu zu sein (Artikel 33(2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, daB andere Aminosauren aus verschiedenen Grunden verwendet werden. 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID 
DER INTERNATIONALEN 
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 



PCT/DE2004/001635 



Die in Ahspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 
Losung scheint aus den folgenden Grunden auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 
33(3) PCT) zu beruhen: 

Keines der im Recherchenbericht zitierten Dokurnente gibt einen Hinweis, dass mit 
der in der Anmeldung vorgeschlagenen Kombination von mindestens. 2 Aminosauren 
die gewunschte Stabilisierung erreicht werden kann. 

Die Anspruche 2-13 sind vom Anspruch 1 abhangig und scheinen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit zu erfullen. 

2. Industrieile Anwendbarkeit 

Die vorliegenden Anspruche 1-13 scheinen industriell anwendbar zu sein. 
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